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ARTICLE ADDITIONNEL

AVANT L'ARTICLE 22, insérer Il'article suivant :

L'article L. 162-17-4 du code de la sécurité saxiedt ainsi modifié :
« 1° Alafin du 5°, les mots : « et BFs » sont supprimeés ;

« 2° Aprés le douziéme alinéa, il est inséré uméali ainsi rédigé : « En cas de
manquement par une entreprise a un engagementrisocarscapplication du 4bis, le Comité
economique des produits de santé prononce, apegeqtreprise a été mise en mesure de présenter
ses observations, une pénalité financiére a I'dreae ladite entreprise. Cette pénalité ne peat ét
supérieure a 10 % du chiffre d'affaires hors taésdisé en France par l'entreprise au titre des
spécialités objet de l'engagement souscrit durestdouze mois précédant la constatation du
manquement. Son montant est fixé en fonction ehgpdrtance du manquement constaté. »

3° Le début de la premiére phrase du treiziemealast ainsi rédigé : « Les pénalités sont
recouvrées par ...l€ reste sans changement) » et le début de la derniere phrase est ainsi
rédigé : « Le produit des pénalités estle.réste sans changement)».

4° A l'avant-dernier alinéa, le mot : « cette » reshplacé par le mot : « la ».
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AVANT L'ART. 22 N° 1719

EXPOSE SOMMAIRE

Cette mesure vise a traduire une des préconisatiomapport de la Mission d’évaluation
et de contréle des lois de financement de la sécsociale (MECSS) sur « la prescription, la
consommation et la fiscalité des médicaments ».

Il s’agit de donner la possibilité au Comité écoipme des produits de santé (CEPS) de
décider de sanctions financieres en cas de noegkespengagements pris par des laboratoires
pharmaceutiques concernant la réalisation d’étydiesmaco-épidémiologiques apres I'obtention
de l'autorisation de mise sur le marché (AMM) d'mmédicament. Les études post-AMM
permettent de vérifier I'efficacité des médicameetsvie réelle et, le cas échéant, d'ajuster les
conditions de prise en charge.

La loi n° 2008-337 du 15 avril 2008 ratifiant I'orthance n° 2007-613 du 26 avril 2007
portant diverses dispositions d'adaptation au dmitmunautaire dans le domaine du médicament a
prévu un dispositif de sanction sous la forme d'réduction de prix en cas de non réalisation ou de
retard dans la réalisation de ces études, maispeditif, mal adapté, n’est pas opérationel.

Il est donc proposé de le remplacer par un dispagtsanction financiere prononcée par

le CEPS, analogue a celui qui concerne l'interdictie la publicité pour les médicaments et qui est
régulierement utilisé par le CEPS.
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